@ ZIMMER BIOMET

21 grudnia 2015 r.

Do: Kierownicy zarzadzajacy ryzykiem
Temat: PILNY KOMUNIKAT W SPRAWIE BEZPIECZENSTWA — WYCOFANIE
PRODUKTOW

Niezgodny produkt:

Uniwersalny system blokowania Zimmer 3,5 mm, prosta plytka rekonstrukcyjna blokowana z 11
otworami, dl. 144 mm, numer katalogowy 00-4936-011-13, numer serii 62968956;

Uniwersalny system blokowania Zimmer 3,5 mm, uciskowa plytka blokowana z 8 podwdéjnymi
otworami, di. 105 mm, numer katalogowy 00-4936-008-07, numer serii 62968974;

Firma Zimmer Biomet rozpoczyna wycofywanie niesterylnych $rub ptytek blokowanych, poniewaz na podstawie
przegladu czesto zgtaszanych skarg dot. niesterylnych implantéw stwierdzono, ze produkt wskazany na etykiecie
opakowania nie odpowiadat zawartosci opakowania. Etykieta byla przeznaczona dla numeru katalogowego 00-
4936-011-13 (Uniwersalny system blokowania Zimmer 3,5 mm, prosta ptytka rekonstrukcyjna blokowana z 11
otworami, dt. 144 mm), numer serii 62968956, podczas gdy w opakowaniu znajdowat si¢ numer katalogowy 00-
4936-008-07 (Uniwersalny system blokowania Zimmer 3,5 mm, uciskowa ptytka blokowana z 8 podwdjnymi
otworami, dt. 105 mm), numer serii 62968974. Firma Zimmer Biomet wycofuje wszystkie niewykorzystane
produkty oznaczone podana para numeréw katalogowych i numerow serii. Niezgodny produkt byl rozprowadzany
od lutego 2015 r. do lipca 2015 r. Dla tego zdarzenia nie zgloszono zadnego urazu ani szkody.

Pr;yk1ad pkytki 7

Plytka rekonstrukcyjna w poréwnaniu z ptytka uciskowa
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Zagrozenia
Natychmiastowe skutki Najbardziej prawdopodobny Najgorszy scenariusz
dla zdrowia (urazy lub
choroba), ktére moga Brak — poniewaz niewtasciwie Chociaz obie plytki blokowane
wynikaé ze stosowania zapakoyvane plytki s i.atwe do majg 3,5 mm, w przylpadku.
Tub narazenia na problem rozpoznania (patrz ponizej — czynniki zastosowania krotszej _p}_ytkl
kliniczne). Jedna ptytka ma 8§ otworéw recon” 105 mm w miejsce
z wyrobem. oraz dtugos¢ 105 mm, a druga — 11 niezbednej z medycznego punktu
otwordw i 144 mm dtugosci. Phytki sg widzenia ptytki 144 mm, mogloby
réwniez innego typu — rekonstrukcyjne zmniejszy¢ liczbe punktow
,recon”) i nie stuzace do rekonstrukeji ustalenia pekniecia i/lub
doprowadzi¢ do mniejszej
sztywno§$ci niz wymagana, przy
mozliwej wczedniejszej utracie
redukcji pekniecia.
Dalekosigzne skutki dla Najbardziej prawdopodobny Najgorszy scenariusz
zdrowia (urazy lub
choroba), ktére moga Brak Mozliwo$¢ ta mato jest
wynika¢ ze stosowania prawdopodobna, cho¢ w bardzo
lub ekspozycji na mglo praw@opodobnym przypadku
jej wystapienia, mogloby to
problem z wyrobem. prowadzi¢ do utraty mocowania
pekniecia, braku spojenia lub
niewlasciwego spojenia, jesli
zastosowano nieprawidtowa
ptytke.

Zadania 0s6b odpowiedzialnych

1. Zapozna¢ si¢ z komunikatem i upewni¢ si¢, ze personel, ktdrego ta informacja dotyczy, zapoznat si¢ z jej

trescig.

2. Udzieli¢ pomocy przedstawicielowi handlowemu firmy Zimmer Biomet w wycofaniu produktow o
numerze katalogowym 00-4936-011-13 i numerze serii 62968956 oraz o numerze katalogowym 00-4936-
008-07 i numerze serii 62968974.

Lokalny przedstawiciel handlowy firmy Zimmer Biomet wycofa wszelkie niezgodne produkty z placéwki.

4. Wypetni¢ formularz Oswiadczenia (zalgcznik 1) i przestaé go na adres
fieldaction.emea@zimmerbiomet.com.

5.  Wszelkie pytania lub watpliwosci, jakie pojawig si¢ po zapoznaniu si¢ z niniejszym komunikatem,
prosimy kierowac do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Zimmer Biomet.

w

Informacje dotyczace nadzoru medycznego

Niniejsze dobrowolne powiadomienie zostanie przekazane wtasciwym organom lokalnym.

Wszelkie niepozadane skutki zwigzane z zastosowaniem tych produktéw i/lub problemy z jakos$ciag mozna takze
zglasza¢ zgodnie z dokumentem MEDDEYV 2.12-1 Rev. 8 do lokalnych organéw stuzby zdrowia w swoim Kraju.

Prosimy o informowanie firmy Zimmer GmbH o wszelkich niepozadanych zdarzeniach zwigzanych z tym
urzadzeniem lub innymi produktami marki Zimmer Biomet. Zdarzenia niepozadane mozna zglasza¢ do firmy
Zimmer Biomet pod adresem winterthur.per@zimmerbiomet.com lub lokalnemu przedstawicielowi firmy Zimmer
Biomet.
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ZALACZNIK 1

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — KONIECZNA TERMINOWA
ODPOWIEDZ.:

Oswiadczenie:
FSN/FSCA:1822565-12-03-2015-013-R

Niezgodny produkt:

Uniwersalny system blokowania Zimmer 3,5 mm, prosta plytka rekonstrukcyjna blokowana z 11
otworami, di. 144 mm, numer katalogowy 00-4936-011-13, numer serii 62968956;
Uniwersalny system blokowania Zimmer 3,5 mm, uciskowa plytka blokowana z 8 podwoéjnymi
otworami, di. 105 mm, numer katalogowy 00-4936-008-07, numer serii 62968974;

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ poczta e-mail lub faksem do lokalnego przedstawiciela firmy
Zimmer Biomet

Faks/e-mail /

Ja, nizej podpisany(-a), oSwiadczam, ze otrzymatem(-am) i zapoznatem(-am) si¢ z trescig dokumentu
»Pilny komunikat w sprawie bezpieczenstwa — wycofanie produktow” oraz zostaty podjete wymagane
czynnosci zgodnie z wytycznymi zawartymi w tym komunikacie.

Imig i nazwisko:

Podpis:

Nazwa szpitala:

Adres szpitala:

Numer telefonu:

Prosimy zachowa¢ kopie wypelnionego formularza w dokumentacji placowki.

ZFA 2015-155
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